Bruksanvisning for Seventy hyal 2000

PRODUKTET ER MENT FOR EKSKLUSIVT BRUK AV MEDISINSK PERSONELL.

Sevenly Hyal 2000
1,5 % natriumhyaluronat med hgy molekylvekt
+ 2000 kDa — Igsning for intradermal injeksjon.

Oppbevares ved temperatur ikke over 25 °C, i originalemballasjen og beskyttet mot lys. Les
spesielle advarsler ngye far bruk.

Innholdet i sprgyten er sterilisert med fuktig varme.
Ferdigfylte sproyter til engangsbruk, hver inneholder 30 mg / 2 ml.
FORHOLDSREGLER FOR BRUK / SPESIALE ADVARSLER

Bruk de vanlige forholdsreglene ved intradermale infiltrasjoner.

Som med alle perkutane behandlinger, kan bruken av produktet medfgre risiko for infeksjon.

Behandlingen kan fare til en lett stikkende falelse som forsvinner etter noen minutter.

Det behandlede omradet kan vise reaksjoner som vanligvis er forbundet med injeksjonstram,

som hevelse og erytem, som vanligvis gar tilbake spontant innen noen timer etter

behandlingen.

Generelt er den tekniske ferdigheten til legen avgjgrende for behandlingenes suksess.

e Enhver modifikasjon eller bruk av dette produktet, annet enn de bruksvilkarene som er
definert i dette dokumentet, kan skade steriliteten og ytelsen, som da ikke lenger kan
garanteres.

Far behandlingen pabegynnes, anbefales det & informere pasienten om indikasjonene og
kontraindikasjonene for selve enheten, dens inkompatibiliteter og mulige ugnskede effekter
som kan forekomme.

Far injeksjonen, desinfiser grundig omradet som skal behandles.

e Injiser sakte.

Unnlatelse av a overholde disse forholdsreglene kan fgre til risiko for nalelgsning og/eller tap

av produkt ved luer-lock.

Mengden produkt som skal injiseres, vil avhenge av omradet som skal korrigeres.

Etter injeksjonen er det viktig & massere det behandlede omradet for & sikre jevn fordeling av

produktet.

KONTRAINDIKASJONER
IKKE BRUK PRODUKTET TIL ANNET ENN DE ANBEFALTE BRUKENE | DENNE
PAKNINGSVEDLEGG.

e Ikke injiser'i blodarer (intravaskulaert).

e Ikke overskrid den korrigerende handlingen.
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Ikke bruk i tilfelle individuell overfalsomhet for produktet.

Ikke bruk i pasienter som lider av vaskulzere kollagenopatier og autoimmune sykdommer i
bindevevet (bindevevssykdommer).

Ikke injiser i hudomrader der det pagar infeksjon eller betennelse.

Anbefales ikke under graviditet og amming, selv om ingen spesifikke kontraindikasjoner er
kjent.

e |kke injiser i pasienter som lider av ukontrollert epilepsi gjennom medisinsk behandling.

e |kke injiser i pasienter med en tendens til & utvikle hypertrofiske arr eller med porfyri.

e |kke injiser i pasienter som har kjent overfalsomhet for stoffene som finnes i fyllet.

e lkke bruk hos pasienter under 18 ar.

e |kke bruk produktet i umiddelbar tilknytning til en laserbehandling, dyp kjemisk peeling eller
dermabrasjon.
| tilfelle av overfladisk peeling, anbefales det ikke a injisere dersom den inflammatoriske
reaksjonen som provoseres er betydelig.

ADVARSLER

e Innholdet i den forfylte sprayten er sterilt. Sproyten er pakket i en forseglet blisterpakning.

e Den ytre overflaten pa sproyten er ikke steril.

e |kke bruk etter utlepsdatoen som er angitt pa pakken.

e |kke bruk hvis emballasjen er apnet eller skadet.

e Injeksjonsstedet ma vaere pa sunn hud.

e |kke injiser gjiennom blodarer, i muskler, sener eller til brystforsterrelse.

e lkke bland fyllet med andre produkter.

e |kke steriliser pa nytt.

e Enheten er ment for engangsbruk.

e Oppbevar mellom 2 og 25° C, og borte fra varmekilder.

Ikke frys.
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e Oppbevares utilgjengelig for barn.

DOSERING OG ADMINISTRASJON
Injiser ved romtemperatur og under strenge aseptiske forhold, i henhold til injeksjonsteknikken som
er angitt av produsenten.

INSTRUKSJONER FOR MONTERING AV NAL PA SPROYTE
a. Skru forsiktig av hetten fra spraytens tupp, og veer spesielt forsiktig for & unngé kontakt med.

INTERAKSJONER
Det er ingen kjente interaksjoner med andre stoffer.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Pasienten ma informeres om mulige bivirkninger knyttet til enheten, som kan oppsta umiddelbart eller
etter en viss periode.

For a minimere risikoen for bivirkninger, er det viktig & stole pa kosmetiske kirurger/leger med hay
kompetanse pa omradet.

Forekomsten av bivirkninger som sma blamerker, hevelse, infeksjon, radhet eller sma blgdninger
etter behandling med hyaluronsyre er sammenlignbar med andre fillere.

Noen pasienter klager ogsa over fglelser av spenning og varme i det injiserte omradet. Disse
sekundaere manifestasjonene kan lindres ved & pafgre is pa det behandlede omradet. De forsvinner
vanligvis etter kort tid. Sjeldent kan mer alvorlige bivirkninger forekomme. Hvis de oppstar, ma
pasienten kontakte legen umiddelbart.

Legen ma sikre at pasientene informerer dem om eventuelle bivirkninger etter behandlingen.

OPPBEVARING OG TRANSPORT

Transporter og oppbevar KARISMA ved en temperatur som ikke overstiger 25° C, pa et tert sted og i
original emballasje.

Beskytte mot direkte sollys og varme.

Handteres med forsiktighet.

AVHENDING
Ikke kast produktet i miljget.
Brukt produkt skal kastes som medisinsk avfall.
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